This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 



BEST AVAILABLE IMAGES 



Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): 



BLACK BORDERS 

TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 
FADED TEXT 
ILLEGIBLE TEXT 
SKEWED/SLANTED IMAGES 
COLORED PHOTOS 

BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 
GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



esp@cenet, document view 




http://v3.espacenet.com/textdoc?DB=EPODOC&IDX=DE3926536 



Artificial iris diaphragm - made of compatible specified polymer material 



Patent number: 
Publication date: 
Inventor: 
Applicant: 



OE3926536 



1991-02-14 



HEIMANN KLAUS PROF DR MED (DE) 
ADATOMED PHARMA & MED (DE) 



Classification: 
- international: 



A61F2/14; A61L27/00 

A61F2/14. A61F2/16. A61F2/16B2. A61F2/1SF 



- european: 



Application number: DE19893926536 198908 n 
Priority number(s): DE 19893926536 i98908ii 



Abstract Of DE3926536 

Art artificial irts diaphragm (1) to be implanted in replacement of an injured or Inborn absent iris is made of a material which is compatible with the human eye tissue and has a central opening 
(2) and an artificial Iridectomy at one or several spots. The material can consist of PMMA, silicone rubber, hydrogel with 30-70% water absorptivity or hydroxy ethylmethacrylate. Its pref . max. 
thickness is 0.35 mm and the dia. can vary from 9 to 1 3 mm. 
ADVANTAGE - This is the best possible substitute for a missing iris. 
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© Kunstlichea Iris-Diaphragma 

Sn kunrtliches Irb-Oiaphragma, welches gebildet wird 
durch einen dOnnen, im wesent lichen kreisrunden, scheib- 
chenf&rmigen Diaphragmakdrpec mil einer mittJeron Blen- 
dandffnung und kunstlicrier Irfdektomle an einer Oder meh- 
reren Stellen des Scheibchenumf anga. 
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Beschreibung 

Die Iris bzw. Regenbogcnhaut bildet am menschli- 
chen Auge eine rcguQcrbarc Blende. Die natOrttche Iris 
ist im Auge als eine in der Mitte von einem Sehloch, 
namlich der Pupille, durcfabrochene, gefaBreiehe Ring- 
scheibe ausgebildet. Ein games oder teilweises Fehlen 
der Regenbogenhaut im Auge (Aniridie) kann verlet- 
zungsbedingt oder auch angeboren sein. 

Aufgabe der Erfmdung ist es» ein kOnstliches Iris-Dia- 
phragma zu schaffen, rait wekhem das teilweise oder 
gesamte Fehlen der Regenbogenhaut (Iris) im menschli- 
chen Auge bestmOglich ersetzt werden kann 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemafl durch ein 
kOnstliches Iris-Diaphragma geldst, welches einen dfln- 
nen, im wesentlichen kretsrunden scheibchenfdrmigen 
Diaphragmakdrper aus einem augenvertrfiglichen Ma- 
terial mit einer mittleren Blendendffnung und kunstli- 
cher Iridektomie an einer oder mehreren Stetten des 
Scheibchenumfangs aufweist 

Durch die kflnstliche Iridektomie, welche an einer 
oder mehreren Stellen des Umfangs des scheibchenfdr- 
migen Diaphragmakdrpers in Form von bevorzugt 
halbkreisfdrmigen Ausnehmungen vorgesehen ist, wird 
ein stfindiger AbfluB von Kammerwasser in die Vorder- 
kammer gesichert Eine Furierung des kQnstlichen Iris- 
Diaphragmas erfolgt im Auge im Bereich der hinteren 
Augenkammer hinter noch vorhandenen Irisstummeln 
am Ziliarkdrper. Der Diaphragmakdrper besteht aus 
einem gewebevertraglichen Material, bevorzugt aus 
Potymethylmethacrylat oder aus flexiblem Silikonkau- 
tschuk oder auch aus einem wasseraufnahmefahigen 
Hydrogel, insbesondere Hydroxyethylmethacrylat mit 
einer Wasseraufnahmefahigkeit von bevorzugt 30 bis 
70%. 

Der Scheibchendurchmesser kann zwischen 9 bis 
13 mm liegen. In der Scheibchenmitte kann die Blenden- 
dffnung auch durch eine Plus-brechende Linse (etwa bis 
+ 15 Dioptrien) ausgefullt sein. Die Linse kann hierzu 
einen Durchraesser von etwa 6 mm aufweisen. Norma- 
lerweise hat die Blendendffnung (Pupille) einen Durch- 
messer von etwa 3 mm. Die Tief e der Ausnehmung, wel- 
che die Iridektomie bildet, kann etwa I bis 2 mm betra- 
gen und einen Bogenradius von etwa 4 bis 5 mm aufwei- 
sen. 

Bet einem starren Diaphragmamaterial kann am 
Rand des Diaphragmakdrpers eine deformierbare Hap- 
tik vorgesehen sein. Diese kann am scheibchenfdnnigen 
Diaphragmakdrper als henkeiformige Haptik ausgebil- 
det sein, die etwa parallel zum kreisformigen Umrifl des 
kreisscheibenfdrmigen Diaphragmakdrpers verlauft 
oder als den Diaphragmakdrper umfassende Fixations- 
schlaufen, die im implantierten Zustand parallel zur Pe- 
ripherie des Diaphragmakdrpers liegen. 

Die Dicke des scheibchenfdrmigen Diaphragmakdr- 
pers betragt bevorzugt etwa 035 mm. 

Bei Anridie-Augen kann das kunstliche Iris-Dia- 
phragma auch zum Stabilisieren von Glaskdrperersatz- 
mittel, z. a Silikondl, dienen. Da bei stark verletzten 
Augen auch die Augenlinse im Normaifall fehlt oder 
operativ entfernt ist kann auf diese Weise vermieden 
werden, dafl Glaskdrperersatzmittel wie das Silikondl in 
die Vorderkammer gelangt und dort zu Hornhautkom- 
piikationen fiihrt Die kttnsttiche Iridektomie gewahrlei- 
stet dabei aber eine ausreichende Karamerwasserzirku- 
latioa 

Anhand der beiliegenden Figuren wird an AusfQh- 
rungsbeispielen die Erfindung noch naher erlautert Es 
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zeigt: 

Fig. I eine Draufsicht auf ein erstes AusfQhrungsbei- 
spiel; 

Fig. 2 eine Seitenansicht auf das in Fig. 1 dargestellte 
s AusfQhrungsbeispiel; 

Fig. 3 ein zweiies Ausfuhrungsbetspiet; 
Fig. 4 ein drittes Ausf Qhrungsbeispiel in Draufsicht; 
und 

Fig. 5 eine Seitenansicht des in Fig. 4 dargestellten 

to AusfQhrungsbeispiels. 

Bei dera in den Fig. 1 und 2 dargestellten AusfQh- 
rungsbeispiel eines Iris-Diaphragmas ist ein Diaphrag- 
makdrper 1 im wesentlichen kreisscheibenfdrmig aus- 
gebildet Eine mittlere Blendenoffnung 2 bildet die na- 

15 turliche Augenpupille nach. Eine in Form einer kreisbo- 
genfdrmigen Ausnehmung vorgesehene Iridektomie 3 
ist an einer Stelle des Umfangs des Diaphragmakdrpers 
1 vorgesehen Es kdnnen jedoch verteilt am Umfang 
noch weitere derartige Ausnehmungen vorgesehen sein. 

2c Bei dem in der Fig. 3 dargestellten AusfQhrungsbei- 
spiel ist ebenfalls eine mittlere Blendendffnung 2 und 
eine Iridektomie 3 in Form einer kreisbogenfdrmigen 
Ausnehmung am Umfang des Diaphragmakdrpers 1 
vorgesehen. Femer besitzt dieses AusfQhrungsbeispiel 

25 eine f Or die Implantation deformierbare, henkelfdrmige 
Haptik 5, die durch sichelfdrmige Ausnehmungen 6, die 
im wesentlichen parallel zum Kxeisumfang des Dia- 
phragmakdrpers f verlaufen, gebildet wird Die einstQk- 
kig angeformte henkelfdrmige Haptik 5 mit einer F3d- 

30 chenbreite von z. B. etwa 0,2 mm erganzt dabei den au- 
Beren JCreisumfang des Diaphragmakdrpers 1. Die si- 
chelfdrmigen Ausnehmungen zwischen den henkelfdr- 
migen deformierbaren Fixationsf&dchen und dem Dia- 
phragmakdrper 1 haben auch eine Iridektomie-Funk- 

35 tion. 

Bei dem in den Fig. 4 und 5 dargestellten AusfQh- 
rungsbeispiel ist die mittlere Blendenoffnung durch ei- 
nen Linsenkdrper 4, welcher als Plus-brechende Linse 
(bis etwa +15 Dioptrien) ausgebildet ist, ausgefQllt 

40 Auch hier ist im Bereich des Umfangs eine Iridektomie 3 
in Form einer kreisbogenfdrmigen Ausnehmung vorge- 
sehen. Es ist auch mdglich, die in Fig. 3 gezeigte henkel- 
fdrmige Haptik bei dem AusfQhrungsbeispiel der Fig. 4 
und5anzuwenden. 

45 Die Diaphragmakdrper 1, und im Falle des AusfQh- 
rungsbeispiels der Fig. 4 und 5 auch der Linsenkdrper 5, 
kdnnen aus einem starren Material beispielsweise Poly- 
rnethylmethacrylat, oder aus einem flexiblen Material 
wie Silikonkautschuk oder einem quellfahtgen Hydro- 

50 gefmateriai (etwa 30 bis 70% Wasseraufnahmefahig- 
keit) bestehen. Die Diaphragmakdrper 1 der einzelnen 
AusfQhrungsbeispiele kdnnen auch so ausgebildet sein, 
daB der Hauptkdrper aus einem starren Material, z. B. 
Polymethylmethacrylat, besteht, wahrend der Umfangs- 

55 randberekh als deformierbare Haptik ausgebildet ist, 
mit welcher der Diaphragmakdrper 1 hinter noch vor- 
handenen Irisstummeln im Bereich der Hinterkammer 
am Ziliarkdrper abgestQtzt ist. Gegebenenfails kann der 
Diaphragmakdrper in Anpassung an die naturiiche 

eo Faroe der Iris entsprechend eingefarbt sein, urn dem 
Auge ein natQriiches Aussehen zu verleihen. Femer 
kann das Diaphragmamaterial einen UV- Absorber fQr 
insbesondere UVA(400 - 320 nm)-Strahl en enthaltea 

65 Patentansprflche 

1. KOnstliches Iris-Diaphragma. gekennzeichnet 
durch einen dunnen, im wesentlichen kreisrunden 
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scheibchenfdrmigen Diaphragmakorpcr (1) aus ei- 
nem augenvertraguchen Material mit cincr mittle- 
ren Blendendffnung (2) uud kOnstiicher Irtdektomie 
(3) an ciner oder mehreren Stdlen des Scheibchen- 
umfangs. 5 

2. KOnstliches Iris-Diaphragma nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet daB dcr Diaphragmakdr- 
per (1) aus Polymethylmethacrylat besteht 

3. ICQnstliches Iris-Diaphragma nach Anspruch I, 
dadurch gckennzeichnet, daB der Diaphragmakdr- io 
per (1) aus Silikonkautschuk besteht 

4. KOnstliches Iris-Diaphragma oach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet dad der Diaphragmakdr- 
per (1) aus einem Hydroge! mit 30 - 70% Wasser- 
aufnahmefahigkeit besteht is 

5. KOnstliches Iris-Diaphragma nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, dafl der Diaphragmakdr- 
per (4) aus Hydroxyethyimcthacrylat besteht 

6. KOnstliches Iris-Diaphragma nach einem der An- 
sprflche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB in die 20 
Blendehdffnung(2)ein Plus-brechender linsenkdr- 
per (4) eingesetzt ist 

7. KOnstliches Iris-Diaphragma nach einem dcr An- 
sprOche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet daB der 
Diaphragmakdrper (1) als starres Scheibchen aus- 23 
gebildet ist 

8. KOnstliches Iris-Diaphragma nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, daB der aus dem starreu 
Scheibchen bestehende Diaphragmakdrper (1) eine 
deformierbare Haptik am Randbereich aufweist 30 

9. KOnstliches Iris-Diaphragma nach einem der An- 
sprOche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet dafl der 
Diaphragmakdrper (1) eine etwa parallel zu seinem 
Umfang verlauf ende henkelfdrraige Haptik (5) auf- 
weist 35 

10. KOnstliches Iris-Diaphragma nach einem der 
AnsprOche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet dafl 
der Diaphragmakdrper (1) einen Durchmesser von 
9 bis 13 mm aufweist 

11. KOnstliches Iris-Diaphragma nach einem der 40 
AnsprOche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet dafl 
der Durchmesser der Biendendffnung (2) etwa 
3mmbetragt 

12. KOnstliches Iris-Diaphragma nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB der linsenkdrper (4) 4$ 
einen Durchmesser von etwa 6 mm aufweist 

13. KOnstliches Iris-Diaphragma nach einem der 
AnsprOche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet daB 
der Diaphragmakdrper (1) eingefOhrt ist 
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